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(54) Title: FISTULA BLOCKER 
(54) Bezeichnung: FISTELBLOCKER 




(57) Abstract: The invention aims at providing a treatment device for healing fis- 
tulas and enabling as much as possible noninvasive treatment of fistulas, whereby 
the functions of neighboring anatomical structures are preserved as much as possi- 
ble. To this end, a fistula blocker is used for healing the fistula duct, comprising a 
plug-like closing body that can be inserted at least partially into a fistula duct, said 
closing body having a bearing surface extending at least partially on the periphery 
and crosswise in relation to the direction of insertion and contacting the wall of the 
fistula duct, whereby the closing body has an application tube that can be inserted 
into the fistula duct which is embodied in the form of a drainage tube. 

(57) Zusammenfassung: Umeine Behandlungsvorrichtung zum Sard ere n von Fis- 
teln zu schaffen, mit welcher Fisteln moglichst schonend behandelt werden konnen, 
wobei die Funktionen der anliegenden anatomise hen Strukturen moglichst erhalten 
bleiben so lien, schlagt die Erfindung einen Fistelblocker zum Sanieren eines Fistel- 
ganges vor, mit einem stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen Fistelgang 
einfuhrbaren Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise umfangssei- 
tig, quer zur Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fis- 
tel gangs bringbare Anlageflache aufweist, wobei der Verschlusskorper mit einem 
flexiblen, in den Fistelgang einfuhrbaren Applikationsstrang versehen ist, welcher 
als Drainageleitung ausgebildet ist. 
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Fistelblocker 



Die Erfindung bezieht sich auf einen Fistelblocker zum Sanieren eines Fistelganges, 
insbesondere zum Behandeln von Anal- Blasen- Darm- und Urogenitalfisteln. 

Fisteln sind rohrenformige, mit Gewebe ausgekleidete Verbindungen zwischen 
Korperhohlen bzw. Hohlorganen untereinander oder der Korperoberflache. Sie 
entwickeln sich haufig in Folge von Infektionen oder gehen mit Abszessbildung 
einher. Zum Beispiel entstehen Analfisteln vorwiegend aus einer Infektion der 
sogenannten Proktodaaldruse. Analfisteln bilden in der Regel eine Verbindung 
zwischen dem Dickdarmende (Rektum) und der aufteren Haut der Pobacke. Dabei 
durchsetzen sie haufig die SchliefJmuskulatur. 

In herkommlicher Weise wird die Mehrzahl der Analfisteln durch die sogenannte 
"iay-operf'-Technik behandelt. Dabei wird die Fistel vorsichtig sondiert und das 
daruber liegende Gewebe, zumeist mit der Schliefimuskulatur (Sphinktermuskulatur) 
durchtrennt Die Durchtrennung wird soweit vorangetrieben bis der Grund der 
Trennstelle durch den langsgespaltenen Gang der Fistel gebildet wird. Diese 
Trennstelle yerheilt von unten nach oben, so dass sich die Fistel schlieRt. Wegen 
der Durchtrennung der Sphinktermuskulatur besteht jedoch die Gefahr einer 
nachfolgenden Inkontinenz des Patienten. 

In der SU 1 718 837 A1 ist ein Verfahren zum Behandeln von Dickdarmfisteln 
beschrieben, welche beispielsweise den Dickdarm mit der Bauchdecke verbinden. 
Dabei wird ein Draht von aufien bis zur inneren Offnung der Fistel eingefuhrt. Ein 
Obturator wird mit Hilfe eines Endoskops durch den Dickdarm zur inneren Offnung 
gefuhrt Der Obturator wird an dem Drahtende befestigt und zum VerschlieSen in die 
innere Offnung des Fistelkanals gezogen. AnschlieGend wird der Draht entfernt und 
die auftere Offnung mit Hilfe eines separaten Obturationselement verschlossen. Auf 
diese Weise wird der Fistelgang eliminiert 
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Die SU 1 204 193 A offenbart einen Obturator zum Verschlieften von 
bronchiopleuralen Fisteln nach Pneumektomiebehandlungen. Der Obturator hat eine 
Kegelstumpfform mit einer Offnung an dem ruckseitigen Ende. In die ruckseitige 
Offnung wird eine Knopfsonde eingefuhrt, mit Hilfe welcher der Obturator in eine 
Fisteloffnung eingefuhrt wird, nachdem seine Oberflache und die Fistelwande mit 
medizinischem Klebstoff versehen wurden. Mit Hilfe des Klebstoffes wird der 
Obturator an der Fistelwand fixiert und die Knopfsonde wird anschliefcend wieder . 
entfernt 

Die DE 26 37 1 19 A1 schlagt als Verschlusskorper zum VerschlieSen von 
Blutgefafcen oder Fisteln nach operativen Eingriffen einen aufblasbaren Ballon vor, 
welcher in das entsprechende GefaB eingebracht werden kann, dort aufgeblasen 
wird und verbleibt. Nach dem Platzieren und Aufbiasen des Ballons wird eine 
Schlauchleitung zum Aufbiasen des Ballons von dem Ballon getrennt und aus dem 
Korper herausgezogen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Behandlungsvorrichtung zum 
Sanieren von Fisteln zu schaffen, mit der Fisteln moglichst schonend behandelt 
werden konnen, wobei die Funktionen der anliegenden anatomischen Strukturen 
moglichst erhalten bleiben sollen. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaft gelost mit einem Fistelblocker zum Sanieren 
eines Fistelganges, mit einem stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen 
Fistelgang einfuhrbaren Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise 
umfangsseitig, quer zur Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand 
eines Fistelgangs bringbare Anlageflache aufweist, wobei der Verschlusskorper mit 
einem flexiblen, in den Fistelgang einfuhrbaren Applikationsstrang versehen ist, 
welcher als Drainageleitung ausgebildet ist 

Dieser Fistelblocker ermoglicht eine wesentliche Verbesserung der 
Operationstechnik. Nachdem die Fistel sondiert wurde, kann der Fistelblocker in 
eine Offnung des Fistelganges eingefuhrt werden und in gewunschter Tiefe platziert 
werden. Mit Hilfe des Verschlusskorpers wird der Fistelgang an einer Seite 
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weitgehendst verschlossen, so dass Erreger von dieser Seite her von dem 
Verschlusskorper blockiert werden. Die Anlageflache des Verschlusskorpers 
befindet sich in eingefuhrtem Zustand in Kontakt mit der Wand des Fistelganges, 
wodurch eine gewisse Dichtwirkung entsteht. 

Der Applikationsstrang kann in den Fistelgang eingefuhrt werden und wahlweise den 
Verschlusskorper nach sich in den Fistelgang Ziehen. Durch die Ausbildung als 
Drainageleitung kann der Applikationsstrang zumindest zeitweise in der Fistel 
verbieiben. Sekrete oder Eiterflussigkeit konnen uber die Drainageleitung aus dem 
Fistelgang abgeleitet werden, so dass Entzundungsherde nach auften gefuhrt 
werden. Als Drainageleitung ist z.B. ein Drainagefaden denkbar, an dem 
keimbildende Sekrete durch eine dochtartige Wirkung aus dem Fistelgang nach 
auBen gefuhrt werden. 

Der erfindungsgemafte Fistelblocker ermoglicht eine auflerst schonende 
Behandlung der Fistel, insbesondere fur das umliegende Gewebe. Wahrend im 
Stand der Technik das umliegende Gewebe bis zum Grund des Fistelganges 
durchtrennt wurde, ist mit dem Fistelblocker eine schonende Behandlungstechnik 
moglich, welche fur den Patienten wesentlich vertraglicher ist und die umliegenden 
anatomischen Strukturen kaum beeinflusst. 

Vorzugsweise kann der Verschlusskorper einen in Einfuhrrichtung kranial 
angeordneten Fuhrungsabschnitt aufweisen. Der Fuhrungsabschnitt erleichtert das 
Einfuhren des Verschlusskorpers, wobei er den Verschlusskorper dem 
anatomischen Verlauf des Fistelganges entsprechend ausrichtet. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper einen in Einfuhrrichtung kaudal 
angeordneten, die Anlageflache aufweisenden Schlieliabschnitt aufweisen. Mit Hilfe 
des SchlieBabschnitts erfolgt das Blocken des Fistelganges. Der Schlieliabschnitt 
liegt vorzugsweise mit der Anlageflache an der Wandung des Fistelganges. 
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Gunstigerweise kann der Verschiusskorper nach kranial konisch verjungt 
ausgebildet sein. Die konische Form ermoglicht ein leichteres Einfuhren des 
Verschlusskorpers mit dem verjungten fuhrenden Ende. Beim Voranschieben des 
Verschlusskorpers wird der Fistelgang leicht gespreizt, womit der Fistelgang entfaltet 
wird und sich der Verschiusskorper mit Hilfe der Anlageflache relativ dicht an die 
Wand der Fistel anlegt. 

Als Variante der Erfindung kann der Verschiusskorper etwa kegelformig ausgebildet 
sein. Die Kegelform hat einen sich kontinuierlich erweiternden AuBendurchmessers 
des Verschlusskorpers, so dass er beim Einfuhren in den Fistelgang in gewunschter 
Tiefe bis zu dem den Fistelgang entsprechenden Durchmesser in die Fisteloffnung 
eingeschoben werden kann. 

Moglicherweise kann der Verschiusskorper eine konkave AuBenform aufweisen. 
Dies ist insbesonders gunstig mit einer sich nach kaudal hin konkav erweiternden 
Querschnittsform des Verschlusskorpers, in deren Bereich vorzugsweise die 
Anlageflache angeordnet ist, so dass sich diese besonders gut in die Fisteloffnung 
einfuhren laBt bzw. sich von auBen an die Umgebung der Fisteloffnung anlegt, bis 
der Fisteldui;chgang geblockt ist. 

Als Variante der Erfindung kann der Verschiusskorper etwa eiformig ausgebildet 
sein. 

Denkbar kann der Verschiusskorper rotationssymmetrisch zu seiner Langsachse 
ausgebildet sein. 

GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann die Lange des Verschlusskorpers 
in Einfuhrrichtung etwa bis 2 cm, vorzugsweise 0,5 bis 1 cm, entsprechen. Mit dieser 
Lange lasst sich ein Fistelgang wirksam blocken. Die Anlageflache kann in 
Einfuhrrichtung genugend lang ausgebildet sein, urn die Fistel wirksam zu blocken. 
Ein Verschiusskorper dieser Lange ist von einem Patienten uber langere Zeit 
problemlos tragbar. 
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Vorzugsweise kann der Verschlusskorper aus resobierbarem Material bestehen. 
Damit kann das Material des Verschlusskorpers uber einen gewissen Zeitraum hin 
abgebaut werden. Wahrend der Verschlusskorper anfanglich noch die Fistel blockt, 
wird er uber den Lauf der Zeit langsam vom Korper umgebaut und je nach 
Materialart am Ende sogar ganz aufgelost werden. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper aus Polydioxanon, Polyglykolsaure 
und/oder Trimethylcarbonat bestehen. Diese Materialien sind langzeitresobierbar 
und konnen vom Korper langsam selbst abgebaut und aufgenommen werden. 

Besonders gunstig kann der Verschlusskorper aus Metall, vorzugsweise Titan 
bestehen. 

Besonders vorteilhaft kann der Verschlusskorper im Inneren hohl ausgebildet sein. 
Damit wird nur relativ wenig Fremdmaterial in den Fistelgang eingesetzt. Wenn das 
hohle Gebilde im Inneren des Verschlusskorpers von aufien zuganglich ist, kann der 
Verschlusskorper von korpereigenem Gewebe durchsetzt werden, was bei 
resorbierbarem Material die Granulation fordert. 

Es wird vorgeschlagen, dass der Verschlusskorper eine semipermeable, in Richtung 
von kranial nach kaudal durchlassige Oberflachenstruktur, vorzugsweise als 
Membran, aufweist. Damit konnen Substanzen, z.B. Eiter und Flussigkeit, durch den 
Verschlusskorper hindurch von kranial nach kaudal aus dem Fistelgang abgeieitet 
werden, wahrend das Eindringen von Verunreinigungen von auSen unterbunden 
wird. 

Moglicherweise kann der Verschlusskorper eine schwammartige Struktur aufweisen. 
Dies erleichtert die Resorbtion und Granulation des Verschlusskorpers. Bei einer 
schwammartigen Oberflachenstruktur des Verschlusskorpers konnen korpereigene 
Stoffe besonders leicht in den Verschlusskorper eindringen und diesen umbauen 
bzw. uber langere Zeit zersetzen. 
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Als Variante der Erfmdung kann der Verschlusskorper im inneren mit Kanalen 
durchsetzt sein. Dies begunstigt die Resorbtion des Verschlusskorpers. 

Gunstigerweise kann der Verschlusskorper mehrere uber seine Oberflache verteilte 
Vertiefungen aufweisen. Die Vertiefungen erhohen die Griffigkeit des 
Verschlusskorpers, so dass dieser besser an der Wand des Fistelganges arretiert 
ist. Ferner begunstigen die Vertiefungen, z.B. in Form von Grubchen, die 
Resorption. 

GemaG einer besonderen Ausfuhrungsform kann der Fistelblocker mit einer den 
Verschlusskorper in einem Fistelgang arretierenden Verankerungseinrichtung 
versehen sein. Damit kann der Fistelblocker im Korper auch bei Bewegungen des 
Patienten sicher befestigt werden. 

Denkbar kann die Verankerungseinrichtung ein Oder mehrere die Bewegung 
entgegen der Einfuhrrichtung blockierende Wiederhakenelement/e aufweisen. Uber 
die Widerhakenelemente wird die Bewegung entgegen der Einfuhrrichtung 
gehemmt, so dass die Verankerungseinrichtung nicht ungewollt aus der Fistel 
herausrutscht. 

In besonderer Weise konnen die Widerhakenelemente begrenzt bewegbar, sich 
selbst seitlich von dem Fistelblocker abspreizend gelagert sein. Damit stellen sich 
die Widerhakenelemente selbst seitlich aus und hemmen eine der Einfuhrrichtung 
entgegengesetzten selbstandigen Bewegung des Fistelblockers. 

Urn einen erfindungsgemafJen Fistelblocker der jeweiligen GrofSe und Anatomie des 
zu behandelnden Fistelganges auszuwahlen und einen guten Sitz des Fistelblockers 
zu erreichen, konnen erfindungsgemali separate Fistelblockerschablonen verwendet 
werden. Diese Fistelblockerschablonen zum Einsetzen in einen Fistelgang haben 
einen stopselartigen, wenigstens ansatzweise in einen Fistelgang einfuhrbaren 
Verschlusskorper, welcher eine sich mindestens teilweise umfangsseitig, quer zur 
Einfuhrrichtung erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fistelganges 
bringbare Anlageflache aufweist. Diese Fistelschablonen konnen in verschiedenen 
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GroGen und Formen zur Verfugung stehen, so dass nacheinander mehrere 
verschiedene Verschlusskorper probeweise am Patienten angesetzt werden konnen 
und dementsprechend ein Fistelblocker passender GroRe und Form ausgewahlt und 
letztendlich eingesetzt wird. 

Die Fistelblockerschablonen konnen vorzugsweise einen Verschlusskorper 
aufweisen, welcher die zuvor genannten spezifischen Merkmale des 
Verschlusskorpers des Fistelblockers aufweisen. 

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung sind in der Zeichnung dargestellt und werden 
nachstehend erlautert. Es zeigen: 

Fig. 1 eine Seitenansicht eines erfindungsgema&en Fistelblockers gemafi 

einer ersten Ausfuhrungsform, 

Fig. 2 eine vergrofierte Seitenansicht eines erfindungsgemaSen 

Fistelblockers gemaB einer zweiten Ausfuhrungsform, 

Fig. 3 eine vergrolierte Seitenansicht eines erfindungsgemaften 

Fistelblockers gemaB einer dritten Ausfuhrungsform, 

Fig. 4 einen Langsschnitt durch ein menschliches Rektum mit angrenzenden 

anatomischen Strukturen und einem eingesetzten erfindungsgemalJen 
Fistelblocker und 

Fig. 5 eine vergrofierte Darstellung des rechten Teils von Figur 4 mit 

eingesetztem erfindungsgemafien Fistelblocker. 

In Figur 1 ist eine erste Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafcen Fistelblockers 1 
zum Sanieren eines Fistelgangs dargestellt. Der Fistelblocker hat einen 
stopselartigen Verschlusskorper 2, welcher in einer Einfuhrrichtung 3 in einen 
Fistelgang einfuhrbar ist. Der Verschlusskorper 2 hat eine Kegelform mit einem 
kaudalen dickeren Ende und einem kranial dunneren Ende. Das kaudale Ende 
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bezeichnet in diesem Sinn das der Einfuhrrichtung 3 entgegengesetzte Ende, 
wahrend das kraniale Ende das in Einfuhrrichtung 3 weisende Ende des 
Verschlusskorpers 2 ist. 

Der Verschlusskorper 2 hat eine sich quer zur Einfuhrrichtung 3 erstreckende 
Anlageflache 4, welche bei der Kegelform durch die Kegelmantelflache gebildet ist. 
Diese Flache ist wenigstens bereichsweise in Kontakt mit der Wand eines 
Fistelgangs bringbar. Die Kegelform ist rotationssymmetrisch zu der Langsachse 5 
des Verschlusskorpers 2. 

Das kraniale Ende des Verschlusskorpers bildet einen Fuhrungsabschnitt 6 und das 
kaudale Ende des Verschlusskorpers 2 bildet einen SchlieGabschnitt 7, welcher die 
Anlageflache 4 enthalt und bei eingefuhrtem Fistelblocker 1 in Kontakt mit der Wand 
des Fistelganges ist. 

Die auflere Oberflache des Verschlusskorpers weist mehrere grubchenartige 
Vertiefungen 8 auf. Der Verschlusskorper 2 hat innenseitig einen etwa 
kegelformigen Hohlraum 9, welcher endseitig mit einer Wand 10 verschlossen ist. 

An seinem kpnisch zulaufenden kranialen Ende ist der Verschlusskorper 2 mit einem 
Applikationsstrang 1 1 verbunden, welcher flexibel und in einen Fistelgang einfuhrbar 
ist. Der Applikationsstrang ist als Drainagefaden ausgebildet, so dass er zum 
Ableiten von Flussigketten aus der Fistel dienen kann. Der Applikationsstrang kann 
eine Lange von etwa 20 cm haben. 

Der Verschlusskorper 2 hat auBenseitig eine semipermeable Oberflachenstruktur, 
welche in Richtung von kranial nach kaudal durchlassig ist und in umgekehrter 
Richtung undurchlassig ist. Seine Oberflache kann eine entsprechende Membran 
aufweisen bzw. der gesamte Verschlusskorper 2 kann membranartig ausgebildet 
sein. 



In Figur 2 ist eine zweite erfindungsgemafie Ausfuhrung eines Fistelblockers 1 
dargestellt. Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente, so dass 
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diesbezuglich auf die vorstehenden Ausfuhrungen verwiesen wird, sofern die 
folgende Beschreibung keine davon abweichende Erlauterung gibt. 

Der Verschlusskorper des Fistelblockers 1 gemaft der zweiten Ausfuhrungsform hat 
einen Schlieflabschnitt 7 mit sich kaudal nach auBen erweiternder konkaver 
Aufcenforrn. Mit der aufteren Anlageflache 4 kann der Fistelblocker 1 in Kontakt mit 
dem Fistelgang gelangen. Der kraniale Fuhrungsabschnitt 6 des Verschlusskorpers 
2 hat eine nach vorne einwarts etwa konvex gewolbte Form, welche zu dem 
Applikationsstrang 11 hinfuhrt Somit hat der Verschlusskorper 2 im Langsschnitt 
etwa eine Glockenform. 

Der Verschlusskorper 2 ist im Inneren mit Kanalen durchsetzt, welche uber 
Kanaloffnungen 12 an die auBere Oberflache des Verschlusskorpers 2 grenzen. 

Der Verschlusskorper 2 ist mit einer Verankerungseinrichtung 13 versehen, welche 
mehrere langs des Umfangs und der Lange des Verschlusskorpers 2 verteilte 
Widerhakenelemente 14 aufweist. Die Widerhakenelemente 14zweigen seitlich 
abgespreizt von dem Verschlusskorper 2 ab und sind etwa in Richtung entgegen der 
Einfuhrrichtung 3 gerichtet Sie sind begrenzt flexibel. 

In Figur 3 ist eine dritte Ausfuhrungsform eines erfindungsgemafien Fistelblockers 1 
dargestellt. Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente wie in den 
vorgenannten Ausfuhrungsformen, so dass diesbezuglich auf die vorgenannte 
Beschreibung venviesen wird, sofern nicht im folgenden davon abgewichen wird. 

Der Verschlusskorper 2 hat etwa eine Ei-Form, deren schlankeres Ende in 
Einfuhrrichtung 3 gerichtet ist. Der Verschlusskorper 2 hat eine schwammartige 
hohle Struktur, die im Querschnitt in der linken Halfte des Verschlusskorpers 2 
geschnitten dargestellt ist. Die schwammartige Struktur ist in Form von mehreren 
Poren 15 dargestellt, welche sich bis zur auderen Oberflache des 
Verschlusskorpers 2 erstrecken. Auch die Oberflache des Verschlusskorpers 2 hat 
eine entsprechende spongiosaartige Struktur. Dementsprechend hat der 
Verschlusskorper im Inneren eine porose hohle Struktur. 
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In der rechten Halfte ist der Verschlusskorper 2 von aufien dargestellt, wobei aus 
Obersichtiichkeitsgrunden die schwammartige Stnjktur weggelassen wurde. 
AuGenseitig hat der Verschlusskorper 2 ebenfalls eine entsprechende 
Verankerungseinrichtung 13 mit Widerhakenelementen 14. 

Die Fistelblocker 1 der ersten bis dritten Ausfuhrungsform haben Verschlusskorper 2 
mit einer in Einfuhrrichtung gemessenen Lange von etwa 2 cm, vorzugsweise 0,5 bis 
1 cm. Sie konnen aus resorbierbarem Material bestehen, z.B. Polydioxanon, 
Polyglykolsaure und/oder Trimethylcarbonat. 

Ebenso kann der Verschlusskorper aus nicht resorbierbarem Material, wie z.B. 
Metall, vorzugsweise Titan, bestehen. 

In Figur 4 ist ein Langsschnitt durch das Rektum eines Menschen mit angrenzenden 
anatomischen Strukturen dargestellt. An das Rektum 16 schlielit sich der Analkanal 
17 an, wobei sich zwischen beiden die linea dentata 18 erstreckt An dem Ubergang 
vom Rektum zum Analkanal befindet sich in der Wand die Proktodaaldruse, in deren 
Bereich sich vermehrt Fistelgange bilden. Ferner ist den anatomischen 
Gegebenheiien entsprechend ein innerer SchlielJmuskel 20, ein aufterer 
Schlieflmuskel 21 und der musculus levator ani 22 dargestellt. 

In der linken Halfte sind exemplarisch zwei Fistelgange 23, 24 dargestellt, die sich 
jeweils vom Bereich der Proktodaaldruse 19 ausgehend bis zur aufteren Haut einer 
Pobacke 25 erstrecken. Wahrend der Fistelgang 23 subkutan verlauft, erstreckt sich 
der Fistelgang 24 durch den inneren Schlieflmuskel 20. 

In der rechten Halfe ist ein Fistelgang 26 dargestellt, welcher sich durch den inneren 
und den aufleren Schlielimuskel 20, 21 erstreckt, das heifit in einem sogenannten 
transsphinkten Verlauf. Alle Fistelgange haben eine vom Rektum 16 ausgehende 
innere Offnung 27 und eine in der aufieren Pobacke 25 befindliche auRere Offnung 
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In den Fistelgang 26 ist ein Fistelblocker 1 eingezogen. Der Verschlusskdrper 2 sitzt 
fest im Bereich der inneren Offnung 27, wobei seine Anlageflache 4 in dichtem 
Kontakt mit der Wand des Fistelganges 26 ist. 

Der Applikationsstrang 1 1 erstreckt sich von dem Fuhrungsabschnitt 6 des 
Verschlusskorpers 2 durch den Fistelgang 26 bis durch die aufcere Offnung 28 
hindurch und ragt aus dieser nach aufien hervor. 

In Figur 5 ist eine vergrofcerte Darstellung des rechten Teils von Figur 4 dargestellt. 
Gleiche Bezugszeichen bezeichnen gleiche Elemente, so dass diesbezuglich auf die 
vorstehenden Ausfuhrungen verwiesen wird. 

In Figur 5 steht das kaudale Ende des Verschlusskorpers 2 etwas in das Rektum 16 
hervor. Dies Ende kann nach dem Einfuhren des Verschlusskorpers 2 z.B. mit einer 
geeigneten Zange abgetrennt werden, so dass der Verschlusskorper 2 bundig mit 
der inneren Wand des Rektums 16 endet. Der Verschlusskorper 2 entspricht der in 
Figur 1 dargestellten ersten Ausfuhrungsform. 

Der Applikationsstrang 11 erstreckt sich uber die gesamte Lange des Fistelgangs bis 
zur aufceren, Offnung 28 und ragt etwa 1 bis 2 cm aus diesem hervor. 

Im folgenden wird die Wirkungs- und Funktionsweise der in der Zeichnung 
dargestellten Ausfuhrungsformen eines erfindungsgemafJen Fistelblockers naher 
erlautert. 

Eine Fistel wird zunachst sondiert, das heiSt es wird ein geeignetes stabahnliches 
Instrument von der aufceren Offnung 28 in den Fistelgang vorgeschoben und der 
Verlauf der Fistel untersucht. Dies Instrument wird bis zum Austreten aus der 
inneren Offnung 27 vorgeschoben. AnschlieGend wird von der inneren Offnung 27 
durch den Fistelgang 26 bis zur aufteren Offnung 28 der Applikationsstrang 
hindurchgezogen bis der Verschlusskorper in der inneren Offnung 27 steckt und der 
Fuhrungsabschnitt 6 in den Fistelgang mundet. Der Verschlusskorper 2 wird soweit 
eingezogen bis er fest in dem Fistelgang 26 sitzt. Ein in das Rektum 16 



WO 00/74576 12 PCT/EP00/05273 

hervorstehendes kaudales Ende kann wahlweise abgetrennt werden. Der 
Applikationsstrang 1 1 erstreckt sich wenige Zentimeter aus der auBeren Offnung 28 
hinaus. 

Der Verschlusskorper 2 verschliefit die innere Offnung 27, so dass keine 
Kontamination des Fistelganges von innen erfolgt. Die Widerhakenelemente 14 
arretieren den Verschlusskorper, so dass er nicht ungewollt in das Rektum 16 
rutscht. 

Der Verschlusskorper 2 bildet einen dichten Verschluss. Er kann semipermeabel 
ausgebildet sein, so dass Sekret aus dem Fistelgang durch ihn hindurch bis in das 
Rektum gelangen kann. 

Es ist auch denkbar, dass der Schlieliabschnitt 7 an der Innenwand des Rektums 
uber der inneren Offnung 27, also auften angrenzend an den Fistelgang, dichtend 
anliegt. 

Der Applikationsstrang dient als Drainageleitung. Er ist als Faden ausgebildet, 
entlang dem Sekrete, z.B. Eiter, in Folge der Dochtwirkung des Fadens durch die 
auftere Offnung 28 nach auften gefuhrt werden. Damit werden keimbildende 
Substanzen aus dem Fistelgang abgefuhrt, so dass dieser selbstandig zuheilen 
kann. Der Applikationsstrang kann resorbierbar sein. 

Besteht der Verschlusskorper 2 aus resorbierbarem Material, so kann er von dem 
Korper uber einen langeren Zeitraum, ca. sechs bis zwolf Wochen, resorbiert 
werden. Dies wird besonders begunstig, wenn er eine porose, schwammartige 
Oberflachenstruktur hat, so dass er von kbrpereigenen Substanzen auch von innen 
langsam umgebaut werden kann. 

Besteht der Verschlusskorper 2 aus nicht resorbierbarem Material, so kann er uber 
langere Zeit in dem Fistelgang verbleiben. 
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Je nach den anatomischen Gegebenheiten des Fistelgangs kann der 
Verschlusskorper 2 auch tiefer in dem Fistelgang eingezogen werden als in Figur 5 
dargestellt. 

Die zu der Fisteloffnung passende GroBe des Verschlusskorpers 2 kann 
beispielsweise durch separate Probesitzschablonen ermittelt werden. Diese 
Probesitzschablonen entsprechen der Gestalt eines Verschlusskorpers 2, wie zu 
den drei Ausfuhrungsformen beschrieben, gegebenenfalls ohne 
Widerhakenelemente 14. Es stehen mehrere Schablonen verschiedener GroBe und 
Form zur Verfugung, so dass die genaue PassgroBe fur die jeweiiige Fistel ermittelt 
wird und dementsprechend ein Fistelblocker 1 mit einem Verschlusskorper 2 
passender GroBe ausgewahlt werden kann. 

Der erfindungsgemalie Fistelblocker ermoglicht eine auBerst schonende 
Behandlung einer Fistel, bei der der invasive Eingriff herkommlicher Behandlungen 
wesentlich reduziert wird, so dass Gewebe kaum verletzt wird und der Patient eine 
auBerst schonende Behandlung der Fistel erfahrt. 
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ANSPRUCHE 



1. Fistelbiocker (1) zum Sanieren eines Fistelganges (26), mit einem stopselartigen, 
wenigstens ansatzweise in einen Fistelgang (26) einfuhrbaren Verschlusskorper (2), 
welcher eine sich mindestens teilweise umfangsseitig, quer zur Einfuhrrichtung (3) 
erstreckende und in Kontakt mit der Wand eines Fistelganges (26) bringbare 
Anlageflache (4) aufweist, wobei der Verschlusskorper (2) mit einem flexiblen, in den 
Fistelgang (26) einfuhrbaren Applikationsstrang (11) versehen ist, welcher als 
Drainageleitung ausgebildet ist. 

2. Fistelbiocker nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) einen in Einfuhrrichtung (3) kranial angeordneten 
Fuhrungsabschnitt (6) aufweist. 

3. Fistelbiocker nach Anspruch 1 Oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) einen in Einfuhrrichtung (3) kaudal angeordneten, die 
Anlageflache (4) aufweisenden Schlie&abschnitt (7) aufweist. 

4. Fistelbiocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) etwa kegelformig ausgebildet ist. 

5. Fistelbiocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) eine konkave AuBenform aufweist. 



6. Fistelbiocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) etwa ei-formig ausgebildet ist. 
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7. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Lange des Verschlusskorpers (2) in Einfuhnrichtung (3) etwa bis 2 cm, 
vorzugsweise 0,5 bis 1 cm, entspricht. 

8. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) aus resorbierbarem Material besteht. 

9. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) aus Polydioxanon, Polyglykolsaure und/oder 
Trimethylcarbonat besteht. 

10. Fistelblocker nach einem der Anspruche 1 bis 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) aus Metal I, vorzugsweise Titan, besteht. 

1 1 . Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper im Inneren hohl ausgebildet ist. 

12. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) eine semipermeable Oberflachenstruktur, 
vorzugsweise als Membran, aufweist. 



13. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) eine schwammartige Struktur aufweist. 



• 



WO 00/74576 



16 



PCT/EP00/05273 



14. Fisteibtocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) im Inneren mit Kanalen (12) durchsetzt ist. 

15. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Verschlusskorper (2) mehrere uber seine Oberflache verteilte Vertiefungen 
(8) aufweist. 

16. Fistelblocker nach einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass der Fistelblocker (1) mit einer den Verschlusskorper (2) in einem Fistelgang 
(26) arretierenden Verankerungseinrichtung (13) versehen ist. 

17. Fistelblocker nach Anspruch 16, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Verankerungseinrichtung (13) mehrere die Bewegung entgegen der 
Einfuhrrichtung (3) blockierende Widerhakenelemente (14) aufweist. 

18. Fistelblocker nach Anspruch 17, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass die Widerhakenelemente (14) begrenzt bewegbar, sich selbst seitlich 
abspreizend gelagert sind. 
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